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はしノがき 
先天性鎖虻や大腸癌の手術より人工虻門(ストーマ)増設手術を受けた患者の人数は国 
内でも約20万と報告されている.人工nI門の括約筋機能の欠如による不随意な排便は患 
者に多大な負担になる.本研究では形状記憶合金を用いて人工征門括約筋を開発し､患者 
.の自律排便機能の再建によるQOLの向上を目指している. 
これまで､機能性､物理的生体親和性の観点から小型かつ簡単な構造を有する人工旺門 
括約筋を開発し､実用に十分な開閉特性及び応答性を有することが確認された.また､形 
状記憶合金人工旺門括約筋の熱.機械特性の数値評価手法を開発し､設計支援を可能にし 
た.種皮電力伝送装置の導入や人工虻門括約筋の体内における過熱防止装置を開発するこ 
とにより完全埋込を実現し､臨床治験の前段階としての慢性動物実験を計5回(最長4 
週間)行い､良好な機能性が確認された.また､人工括約筋の装着部周囲の組織に顕著な 
血流障害.熱障害がないことをも確認した｡ 
今後､実用化を視野に入れた医療器具としての評価項目を設け､生化学データを引き続 
き蓄積し､臨床治験へ向けて研究を進める予定である. 
本研究で得られた成果を後述する研究成果リストや成果概要､及び研究論文の別刷りによ 
つて報告する. 
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成果報告の概要
先天性鎖征や大腸癌の手術より人工旺門(ストーマ)増設手術を受けた患者は人工虻門に
括約筋がないため､排継物をコントロールすることが不可能であり､患者に大きな苦痛をも
たらしている｡本研究は形状記憶合金を用いて人工旺門括約筋を開発し､これを人工虻門に
装着することにより患者の自立排便機能の獲得を図るものである｡
本研究での主な成果は下記に示すとおりである｡
1)初年度の平成13年度では､子豚を用いて腹壁に人工旺門を造設レ人工括約筋の埋め
‥込み手技の確立や開閉実験を行い､短期生存に成功した｡
2) 2年度では完全埋め込みのための経皮電力伝送システムや過熱防止装置の開発を開発
した｡これらの装置を用いて4週間の動物実験を実施した｡実験期間中の子豚の健康
状況は良好であった｡また､人工括約筋のコントロールされた排便もほぼ正常であっ
た｡
3)人工括約筋のサイズや形状に関する最適設計を行った｡改良した装置を動物体内に埋
め込んだ後､閉鎖圧を腸管に挿入した内圧センサーよりモニタリングした｡その結果､
閉鎖圧が50-60mmHgである場合､十分な閉鎖機能を有すると同時に､血流障音に
由来する組織の損傷が確認されなかった｡
4)前年度で開発した過熱防止制御装置及び断熱材の材質や幾何学寸法を改良した結果､
人工括約筋の駆動部にあたる形状記憶合金を数十分加熱･開放しても､人工括約筋の
生体組織と接触表面の温度が生体の許容温度よりも低い, 40℃以下に抑えることがで
きた｡
5)温度制御の手法として､感温型フェライトトランスの利用について検討した｡適切な
フェライト材料の選択により､形状記憶合金を一定な温度に保持できることを確認し
た｡この手法の導入がよりシンプルな構造を有する人工括約筋の開発を可能にした｡
上記の3)､ 4)に関する考察は人工括約筋の実用化にもっとも重要な安全性問題に直接
関わるものである｡ここで得られた成果は実用化のレベルに達しており､今後の実用化の開
発に指針を与えるものになる｡ 5)については､今後の動物実験における検証を行い､より
コンパクトな人工括約筋の実現につながると考えられる｡
上記研究成果は国内外の学術誌や学会で発表され､本報告書はこれら成果をまとめたもの
である｡
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